Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 24-01-2023 r.

DEL-LRP.460.72.2023

Pan

Fukasz Szmulski

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zalaczeniu przesytam zestawienie przedstawiajace produkty lecznicze, dla ktorych zostaty
wydane decyzje Prezesa Urzegdu w sprawie skrocenia terminu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia decyzje wydane w listopadzie 2022 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomoéci:
1. Glowny Inspektorat Farmaceutyczny;

2. Narodowy Fundusz Zdrowia;
3. Naczelna Rada Aptekarska.

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/danecsobowe).




Nazwa powszechnie

Posta¢

nr

Data

Lp. Nazwa produktu e — farmaceutyczna Dawka Podmiot odpowiedzialny pozwolenia | skrécenia
1 |STRATTERA Atomoxetinum kapsutii twarde 10 mg Eli Lilly Nederland B.V. 12043 01.02.2023
2 |STRATTERA Atomoxetinum kapsutii twarde 18 mg Eli Lilly Nederland B.V. 12044 01.02.2023
3 [STRATTERA Atomoxetinum kapsutii twarde 25 mg Eli Lilly Nederland B.V. 12045 01.02.2023
4 [STRATTERA Atomoxetinum kapsutii twarde 40 mg Eli Lilly Nederland B.V. 12046 01.02.2023
5 |STRATTERA Atomoxetinum kapsutii twarde 60 mg Eli Lilly Nederland B.V. 12047 01.02.2023
6 Fludeoxyglucose (18F) Fludeoxyglucosum [18 F] [roztwér do 200-2200 MBg/ml BIONT a.s. 20277 18.11.2022

wstrzykiwan
7 |Posaconazole Abdi Posaconazolum tabletki dojelitowe |100 mg Abdi Farma 25532 18.11.2022
8 Cinacalcet Aristo Cinacalcetum tabletki powlekane |30 mg Aristo Pharma Sp. z o.0. 26132 18.11.2022
9 Cinacalcet Aristo Cinacalcetum tabletki powlekane (60 mg Aristo Pharma Sp. z o.0. 26133 18.11.2022

10 Cinacalcet Aristo Cinacalcetum tabletki powlekane |90 mg Aristo Pharma Sp. z o.0. 26134 18.11.2022
11 |Asikreba Sunitinibum kapsutki, twarde (12,5 mg Zentiva k.s. 26976 21.11.2022
12 |Asikreba Sunitinibum kapsutki, twarde |25 mg Zentiva k.s. 26977 21.11.2022
13 |Asikreba Sunitinibum kapsutki, twarde |37,5 mg Zentiva k.s. 26978 21.11.2022
14 |Asikreba Sunitinibum kapsutki, twarde |50 mg Zentiva k.s. 26979 21.11.2022

ACENOL Paracetamolum tabletki 300 mg Farmaceutyczna R/1402 30.11.2022

15 Spétdzielnia Pracy

LGALENA”
ACENOL FORTE Paracetamolum tabletki 500 mg Farmaceutyczna R/2559 30.11.2022

16 Spétdzielnia Pracy

LGALENA”

17 |Diprobase nd krem - Bayer Sp.z o.o. 7867 01.12.2022
18 |Diprobase nd mas¢ - Bayer Sp.z o.0. 7868 01.12.2022
19 |Multimel N6-900 E Preparat ztozony preparat ztozony | - Baxter Polska Sp. z o.0. 12993 21.11.2022
20 Rozesta Rosuvastatinum + tabletki powlekane |40 mg + 10 mg Zentiva k.s. 26604 21.11.2022

Ezetimibum
Oxycodone Polpharma Oxycodoni hydrochloridum |roztwér 50 mg/ml Zakfady Farmaceutyczne 25291 21.11.2022
21 do yvstrz"ykiwah / POLPHARMA SA
do infuzji
22 Apo-Doperil Donepezili hydrochloridum [tabletki powlekane |5 mg Aurovitas Pharma Polska 16574 22.11.2022
Sp. z 0.0.
23 Apo-Doperil Donepezili hydrochloridum |tabletki powlekane {10 mg gurovitas Pharma Polska 16575 22.11.2022
.2 0.0.

24 ([TRAMAL Tramadoli hydrochloridum |czopki 100 mg S?’ADA Arzneimittel AG R/2537 22.11.2022
25 Lewofloxacin Genoptim Lewofloxacinum tabletki powlekane |250 mg Synoptis Pharma Sp. z 0.0. |20157 25.11.2022
26 Donepesan Donepezili hydrochloridum |tabletki powlekane (5 mg PRO.MED.CS Praha a.s. 21604 23.11.2022
27 Donepesan Donepezili hydrochloridum (tabletki powlekane {10 mg PRO.MED.CS Praha a.s. 21605 23.11.2022
28 Ivares Ivabradinum tabletki powlekane |5 mg Adamed Pharma S.A. 23728 30.11.2022

Ivares Ivabradinum tabletki powlekane |7,5 mg Adamed Pharma S.A. 23729 30.11.2022

29




